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^ (57) Abstract: The invention relates to an anchoring system for heart valve prostheses which can be implanted without the need for 
O any major surgical invention by introduction via the aorta The inventive heart valve prosthesis is designed in such a way that it can 

Obe quickly and safely brought to the aorta and fixed there. Hook-type elements are therefore secured to commissures of the heart 
valve prosthesis. The hooks are guided in an outward direction through the heart valve prosthesis material. 
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Verankerung filr Herzklappenprothesen, die ohne grtisseren operativen Ein- 
griff, durch Einfiihren iiber die Aorta implantierbar ist. Mit der erfindungsgemassen Herzklappenprothese soli es erreicht werden, 
dass diese sicher und schnell durch die Aorta zum Herzen gefiihrt und dort fixiert werden kann. Hierzu sind an Kommissuren der 
Herzklappenprothese hakenformige Elemente befestigt, deren Haken durch das Herzklappenprotheserimaterial nach aussen gefurhrt 
sind. 
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Verankerung fur implant ierbare Herzklappenprothesen 

15 Die Erfindung betrifft eine Verankerung fur Herzklap- 

penprothesen, die ohne groSeren operativen Eingriff, 
bei dem auf herkommliche Art und Weise eine vollstan- 
dige Offnung des Thorax erforderlich war, durch Ein- 
fuhren iiber die Aorta implant ierbar ist. 

20 

In der Vergangenheit wurden die verschiedensten Ver- 
suche unternommen und auch Losungen angeboten, mit 
denen Herzklappenprothesen durch die Aorta bis hin 
zum Herzeh gefiihrt und nach einem Entfaltungs- oder 
25 Aufspannprozess dort fest implantiert werden sollten. 

So ist u.a. in US 5,855,601 ein sogenannter Stent 
beschrieben, an dem eine Herzklappenprothese be- 
festigt werden kann. Der Stent wird im Wesentlichen 

30 aus drahtformigem Formgedachtnismetall gebildet, das 

in einer Gitterstruktur, ein zylinderf prmiges Gebilde 
darstellt. Das Formgedachtnismetall kann bei Tempera- 
turen unter 37 °C zusammengef altet werden und soil im 
zusammengefalteten Zustand mittels eines Katheters 

3 5 uber die Aorta bis zum Herzen gefiihrt, dort nach Ab- 

schalten einer Kuhlung bei Erreichen der Temperatur 
von ca. 37 °C die eingepragte Form annehmen und in 
dem entsprechenden entfalteten Zustand an der Aorte- 
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ninnenwand anliegen. 

Infolge der Grenzen des Formgedachtnismetalles kann 
ein solcher Stent jedoch nur schwer soweit miniaturi- 
siert und zusammengef altet werden, urn problemlos 
durch die Aorta gefuhrt zu werden und auSerdem im 
entfalteten Zustand so dimensioniert zu sein, dass er 
dann an der Aorteninnenwand anliegt und auch sicher 
gehalten wird. 

Aufierdem bereitet die Herstellung einer so aufgebau- 
ten und konstruierten Verankerungsstiitze aus herkomm- 
lichem und im erf orderlichen Temperaturbereich geeig- 
neten Formgedachtnismetall (z.B. Nitinol) Probleme 
und ist mit einem entsprechend hohen Fertigungsauf - 
wand verbunden, da ein solcher Korper in der Regel 
aus einem Vollmaterial durch Laserstrahlschneiden 
herausgeschnitten wird. 

20 Es ist daher Aufgabe der Erfindung, eine Moglichkeit 

vorzuschlagen, mit der Herzklappenprothesen, iiber die 
Aorta zum Herzen gefuhrt und dort fixiert werden kon- 
nen . 

25 ErfindungsgemaS wird diese Aufgabe mit den Merkmalen 

des Anspruchs 1 gelost. Vorteilhafte Ausgestaltungs- 
formen und Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich 
mit den in den untergeordneten Anspriichen genannten 
Merkmalen. 

30 

Erf indungsgemaS werden unmittelbar an den Kommissuren 
einer biologischen Herzklappenprothese , die z.B. von 
einem Schweineherz entnommen sein kann, oder einer 
ansonsten kiinstlichen Herzklappenprothese hakenformi- 
35 ge Elemente befestigt, deren Haken durch das Herz- 
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klappenprothesenmaterial nach auSen gefuhrt sind und 
im implantierten Zustand in die Aortenwand eingesto- 
chen sind, bzw. die Aortenwand durchstechen, so dass 
die Herzklappenprothese an der Aortenwand sicher be- 
festigt werden kann. 

AuSerdem konnen zusatzliche hakenf ormige Elemente 
auch am AuSenring der Herzklappenprothese befestigt 
sein. 

Dabei konnen die hakenf ormigen Elemente an die Herz- 
klappenprothese angenaht sein. 

Einfacher und mit geringerem Aufwand verbunden, ist 
es aber die hakenf ormigen Elemente von innen in die 
Herzklappenprothese einzufuhren und zumindest die 
Haken durch das Herzklappenprothesenmaterial zu sto- 
len, wobei es zweckmafeig ist, die hakenf ormigen Ele- 
mente auf einem Steg oder mit einem Basiselement aus- 
zubilden, wodurch gesichert wird, dass lediglich die 
Haken, der hakenf ormigen Elemente aus der Herzklap- 
penprothese herausragen und der ubrige Teil durch 
eine entsprechende GroSe den Halt im Inneren der 
Herzklappenprothese sichert. 

So kann ein Steg beispielsweise in Form eines flachen 
Stabes bzw. einer langlichen Platte ausgebildet sein, 
an dem mindestens zwei hakenf ormige Elemente ausge- 
bildet sind. 

Ein Basiselement kann beispielsweise plattenf ormig in 
Kreisform ausgebildet sein, wobei die Querschnitts- 
flache des Kreises, ein DurchstoSen des Herzklappen- 
prothesenmaterials verhindern kann. 
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Die hakenformigen Elemente, die an Stegen bzw . auf 
Basiselementen angeordnet sind, konnen im Wesentli- 
chen stiftformig ausgebildet sein. Dabei ist/sind an 
dem stiftformigen Teil ein oder mehrere Widerhaken 
zur Verankerung in der Aortenwand ausgebildet, die 
sich nach dem Einpressen in oder hinter der Aorten- 
wand verhaken. 

Dabei kann die Widerhakenf orm einem Formgedachtnis- 
metall eingepragt werden, so dass die Widerhaken erst 
oberhalb der Sprungtemperaturen nach auSen gerichtet 
abstehen und so das Einstechen und DurchstoSen der 
Aortenwand erleichtert ist . 

Werden Stege verwendet, an denen die hakenformigen 
Elemente ausgebildet oder an diesen befestigt sind, 
konnen diese an den Kommissuren einer Herzklappenpro- 
these so befestigt werden, dass sie im implantierten 
Zustand in Langsrichtung der Aorta ausgerichtet sind. 

Es kann aber auch besonders vorteilhaft sein, die 
Stege spiralformig auszubilden, so dass sie durch die 
Spiral form an die Innenkontur der Aorta angepasst 
sind und nach der Verankerung mittels der Haken an 
dieser unmittelbar anliegen, wobei infolge der Spi- 
ral form ein groSerer Umf angsbereich der Aorteninnen- 
wand abgedeckt und demzufolge ein erhohter Dichtgrad 
erreicht werden kann. 

Werden einzelne ansonsten voneinander getrennte ha- 
kenf ormige Elemente mit Basiselementen verwendet, 
sollten diese ebenfalls liber die Kommissuren verteilt 
angeordnet sein, wobei ebenfalls eine der Spiralform 
folgende Anordnung oder eine Anordnung zweier gegen- 
35 laufig gewundener Spiralen moglich ist. 


20 


Werden Stege mit hakenf ormigen Elementen verwendet, 
sollten diese Stege eine Lange aufweisen, die zumin- 
dest so groS, wie die Lange der Kommissuren der Herz- 
klappenprothese sein. 

Die an den verschiedenen Kommissuren befestigten Ste- 
ge sind untereinander nicht verbunden. 

Fur das Einfuhren der Herzklappenprothese mit der 
daran befestigten Verankerung ist es auSerdem gun- 
stig, wenn zumindest die hakenf ormigen Elemente aus 
einem Formgedachtnismetall bestehen, das sichert, 
dass die hakenf ormigen Elemente wahrend der Einfiihr- 
phase.flach anliegen und nur einen geringen Einfuhr- 
widerstand und ein geringes Volumen erreicht werden 
und erst am Implantationsort , nach Abstellen der Kuh- 
lung, die gewiinschte Form und ein Aufrichten der Ha- 
ken fur die Verankerung in der Aortenwand erfolgt. 

Die effektive Hohe der hakenf ormigen Elemente sollte 
dann mindestens 2 mm betragen, so dass sie in dieser 
Hohe aus der Herzklappenprothese herausragen und in 
die Aortenwand eindringen bzw. diese durchstechen . 

Vorteilhaft ist es aufcerdem, die Haken der verschie- 
denen hakenformigen Elemente in unterschiedlichen 
Richtungen abzuwinkeln, so dass ebenfalls den Bedin- 
gungen in der Aorta, in der Nahe des Herzens vorkom- 
menden Druck- und Stromungsbedingungen Rechnung tra- 
gend, eine sichere Fixierung der erf indungsgema&en 
Verankerung erreicht werden kann. 

Vorteilhaft konnen benachbarte hakenformige Elemente 
aufeinander zu gerichtet abgewinkelt sein, bzw. eine 
solche Stellung bei Verwendung von Formgedachtnisme- 


tall eingepragt werden. Dies fiihrt bei Erreichen bzw. 
Uberschreiten der Sprungtemperatur zu einer Verklam- 
merung benachbarter hakenf ormiger Elemente in der 
Aortenwand. 

Aufcerdem kann im Inneren der Herzklappenprothese , im 
Bereich deren AuSenringes ein zusatzliches ringformi- 
ges Element befestigt sein, das in der Phase des Ein- 
fiihrens durch die Aorta ebenfalls zusammengedruckt 
werden kann, und ein kleineres Volumen in Anspruch 
nimmt. Hierfur kann ein elastisches Material, wie 
z.B. ein geeigneter Kunststoff bzw. Gummi, gegebenen- 
falls mit einer Spiralfeder versehen, oder auch eine 
Spiralfeder allein oder ein Formgedachtnismetall ver- 
wendet werden. 

Die mit der erf indungsgemaSen Verankerung versehene 
Herzklappenprothese kann mittels eines Katheders, an 
dem eine entsprechende Mechanik ausgebildet ist, in 
die Aorta eingefiihrt werden, wobei die Mechanik, das 
Entfalten der Herzklappenprothese und das Losen der 
in der gewiinschten Position platzierten Herzklappen- 
prothese sichern sollte. 

Es kann aber auch ein Ballonkatheter eingesetzt wer- 
den, wobei die mit der erf indungsgemaSen Verankerung 
versehene Herzklappenprothese aufgestulpt und in die- 
ser Position in die Aorta eingefiihrt werden kann. 
Wird dann der Implantationsort erreicht, wird der 
Ballon mit Druck beaufschlagt und die Herzklappenpro- 
these mit den hakenf ormigen Elementen gegen die Aor- 
tenwand gepresst und die Haken konnen dann in der 
Aortenwand verankert werden, wobei bei der Verwendung 
von Formgedachtnismetall das Ballonkatheter auch fur 
die er f order liche Kiihlung verwendet werden kann. 
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Die Oberflache des Ballons eines solchen Katheters 
kann entsprechend konturiert sein, so dass z.B. die 
Basiselemente bzw. die Stege infolge der Elastizitat 
des Ballons und der entsprechend ausgebildeten Kontur 
5 die Stege bzw. die Basiselemente in der Durchfiih- 

rungsphase durch die Aorta sicher halt und bei der 
Aufweitung des Ballons dieser Halt gelost werden 
kann. 

Es kann aber auch ein Katheter mit einem sich selbst- 
tatig entfaltenden Mechanismus verwendet werden, der 
wiederum ebenfalls aus einem Formgedachtnismetall 
besteht, verwendet werden, urn die Befestigung der 
Herzklappenprothese mit der erf indungsgemaSen Veran- 
kerung zu gewahrleisten. 

In jedem Fall ist es jedoch zweckmaBig, in der Durch- 
fiihrungsphase die Herzklappenprothese zu umhiillen, um 
unerwunschte Verletzungen der Aortenwand vor Errei- 
chen des Implantationsortes zu vermeiden und aufierdem 
eine entsprechende Warmeisolierung, bei erforderli- 
cher Kuhlung zu sichern. Nach Erreichen des Implanta- 
tionsortes kann diese Umhiillung aufgerissen bzw. ein 
Entriegelungsmechanismus aktiviert und mit dem Kathe- 
ter wieder aus der Aorta entfernt werden. 

Wird ein Entf altungsmechanismus aus einem Formge- 
dachtnismetall verwendet, kann dieser, wie bereits 
erwahnt, als ringformiges Element ausgebildet werden, 
3 0 das im Bereich des AuSenringes der Herzklappenprothe- 

se an dieser befestigt ist, Verwendung finden. Ein 
solches ringformiges Element kann dann die Stabilitat 
der implantierten Herzklappenprothese und eine erhoh- 
te Abdichtfunktion sichern. 
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Nachfolgend soil die Erfindung anhand eines Ausfiih- 
rungsbeispieles naher erlautert werden. 


Dabei zeigt : 

5 

Figur 1 ein Beispiel einer erf indungsgemaSen Ver- 
ankerung an einer Herzklappenprothese . 

Bei dem in der Figur 1 gezeigten Beispiel einer er- 
10 f indungsgemaSen Verankerung fur eine Herzklappenpro- 

these 1 sind an Stegen 3 hakenf ormige Elemente 2 aus- 
gebildet und jeweils ein solcher Steg 3 an einer Kom- 
missur der Herzklappenprothese 1 angeordnet und dort 
bef estigt . 

15 

Bei diesem Beispiel bestehen sowohl die Stege 3, wie 
auch die hakenf ormigen Elemente 2 aus einem Formge- 
dachtnismetall , wie dies z.B. unter der Bezeichnung 
Nitinol erhaltlich ist. Fur die Befestigung werden 
20 die Stege 3 von innen in die Herzklappenprothese 1 

eingefuhrt und einfach durch die Kommissuren der 
Herzklappenprothese 1 gepresst, so dass diese durch- 
stochen wird. 


25 Dem verwendeten Formgedachtnismetall , kann die in der 

Figur 1 gezeigte Form eingepragt werden, die nach 
Uberschreiten der Sprungtemperatur von 3 7 °C einge- 
nommen wird. In der Einfiihrphase der Herzklappenpro- 
these 1 sollten die hakenf ormigen Elemente 2 jedoch 

30 moglichst urn nahezu 90° in Richtung auf die Langsach- 

se der Stege 3 geneigt sein, so dass sie ein relativ 
kleines Volumen erfordern und nur geringfugig uber- 
stehen, so dass das Einfiihren erleichtert und Verlet- 
zungen der Aortenwand vermieden werden konnen . 


35 


WO 01/64137 


PCT/DE01/00836 


9 

Bei dem hier gezeigten Beispiel sind auf einem Steg 3 
jeweils fiinf hakenf ormige Elemente ausgebildet. Es 
sollten insgesamt jedoch mindestens funfzehn haken- 
f ormige Elemente verwendet werden. 

Die Anzahl der hakenf ormigen Elemente 2 kann aber 
ohne weiteres variiert werden und es besteht auSerdem 
die Moglichkeit, mehrere solcher Stege 3, mit haken- 
formigen Elementen 2 an einer Kommissur der Herzklap- 
penprothese 1 zu befestigen. 

Dabei konnen die Stege 3, nicht wie hier gezeigt, in 
einem Winkel geneigt ausgerichtet sein, wobei zwei 
solcher Stege 3 auch entgegengesetzt zueinander ge- 
neigt sein konnen. 

In nicht dargestellter Form kann ein zusatzliches 
ringformiges Element im Bereich des Aufienringes 4 der 
Herzklappenprothese 1, an dieser befestigt sein. 

AuSerdem konnen zur Verbesserung der Fixierung an den 
hakenf ormigen Elementen 2 bzw. deren Haken auch Wi- 
derhaken ausgebildet sein. 
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Patentanspriiche 

1. Verankerung fur implant ierbare Herzklappenpro- 
thesen, 

dadurch gekennzeichnet, 
dass an den Kommissuren der Herzklappenprothese 
(1) hakenformige Elemente (2) befestigt sind, 
deren Haken durch das Herzklappenprothesenmate- 
rial nach auSen gefuhrt sind. 

2 . Verankerung nach Anspruch 1 , 

dadurch gekennzeichnet, dass zusatzliche haken- 
formige Elemente (2) am AuSenring der Herzklap- 
penprothese (1) befestigt sind. 

3. Verankerung nach Anspruch 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, dass die hakenf ormigen 
Elemente (2) an die Herzklappenprothese (1) an- 
genaht sind. 

4. Verankerung nach Anspruch 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, dass die hakenf ormigen 
Elemente (2) die Herzklappenprothese (1) durch- 
stoSen und im Inneren mittels eines Steges (3) 
oder einem Basisteil gehalten sind. 

5. Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass mehrere hakenformi- 
ge Elemente (2) auf einem gemeinsamen Steg (3) 
angeordnet sind und mindestens jeweils ein Steg 
(3) an einer Kommissur befestigt ist . 
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Verankerung nach Anspruch 5, 

dadurch gekennzeichnet , dass mindestens zwei 
hakenf ormige Elemente (2) auf jeweils einem Steg 
(3) angeordnet sind. 

Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Stege (3) in 
Langsrichtung der Aorta ausgerichtet sind. 

Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 6 , 
dadurch gekennzeichnet, dass die Stege (3) spi- 
ralformig ausgebildet sind. 

Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Stege (3) min- 
destens so lang wie die Kommissuren sind. 

Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass zumindest die ha- 
kenf ormigen Elemente (2) aus einem Formgedacht- 
nismetall bestehen. 

Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, dass die hakenf ormigen 
Elemente (2) im entfalteten Zustand, zur Veran- 
kerung in der Aortenwand, eine effektive Hohe 
von mindestens 2 mm haben, mit der sie aus der 
Herzklappenprothese (1) herausragen. 

Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, dass die hakenf ormigen 
Elemente (2) stiftformig ausgebildet und mit 
Widerhaken versehen ausgebildet sind. 
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13. Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Haken, der ha- 
kenformigen Elemente (2) in verschiedenen Rich- 
tungen abgewinkelt sind. 

5 

14. Verankerung nach einem der Anspriiche 1 bis 13, 
dadurch gekennzeichnet, dass im Inneren der 
Herzklappenprothese (1) im Bereich des AuSenrin- 
ges ein ringformiges Element befestigt ist. 

10 

15. Verankerung nach Anspruch 14, 

dadurch gekennzeichnet, dass das ringformige 
Element aus einem elastischen Material oder ei- 
nem Formgedachtnismetall besteht. 


15 
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